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ABSTRACT: Disposable medical products are a growing shopping segment. These products best
illustrate the need for fusion between packaging and product. Package has an impact not only on the
safety and use of a drug or medical device, but often serves as the main interface with the patient or
physician. The image of any product, before reaching the consumer, is achieved by designing its
shape and visual elements printed on the packaging, images or texts of an informative or promotional
nature. The paper presents different elements of interest in the identity of pharmaceutical products
and their optimal conditioning.
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1. Introducere

Piata produselor farmaceutice prezintda anumite elemente specifice, In comparatie cu pietele
pentru alte bunuri si servicii, care limiteaza aplicarea deplind a mecanismelor economiei de piata bazate
pe interactiunea libera dintre cerere si oferta.

Ambalajul nu are impact doar asupra sigurantei si folosirii unui medicament sau echipament
medical, ci serveste adesea si ca interfata principald cu pacientul sau medicul specialist.

In sfera produselor medicale, convenienta este definitd de acele medicamente care sunt atat mai
usor de folosit (convenienta), cat si mai usor de folosit corect (conformitate). Aceasta poate insemna
dozaje corecte, combinatii corecte de dozaje si eliminarea unor intregi etape de sterilizare si verificare.
Produsele medicale de unica folosinta reprezintd un segment comercial in crestere, ilustrand cel mai bine
necesitatea fuziunii dintre ambalaj si produs.

Pentru a creste acuratetea, siguranta si eficienta, multe aplicatii de ambalare folosesc Tehnologia
Analitica de Preparare (Process Analytical Technology). Aceasta reprezintda o abordare, bazata pe riscuri,
propusa de Administratia Alimentelor si Medicamentelor (FDA), abordare care face posibilad o eficienta
mare si asigurarea calitatii in productia de farmaceutice, prin introducerea unor sisteme de inspectie si
control de-a lungul intregului proces, asa-numitele reglaje in circuit Inchis: nu se avanseaza la nivelul
urmator daca problema nu este rezolvata sau daca elementul defect nu este eliminat din sistem.

2. Conditionarea medicamentelor

Conditionarea este operatia complementard care urmeaza dupd fabricarea unui medicament si
consta 1n inchiderea formei farmaceutice realizate intr-un invelis de forma si de material foarte variate
(Fig. 1), care-i confera aspectul definitiv, usor utilizabil de catre bolnav.

Conditionarea poate fi consideratd o prelungire a punerii in forma farmaceuticd a substantei
medicamentoase. Cele doua faze, de preparare si conditionare, sunt inseparabile.

194



Impactul stabilirii identitatii ambalajelor in industria farmaceutica

Aceasta este ceea ce se numeste conditionare primara (ambalaj primar). Forma farmaceutica
astfel conditionata este protejata printr-un alt ambalaj (conditionarea secundard), care este constituit, in
general, din carton si este tiparit corespunzator.

Fig. 1. Tipuri de conditionarii ale medicamentelor

Conditionarea unui medicament se compune din diferite elemente, care indeplinesc urmatoarele
roluri:

a) rol de protectie: conditionarea trebuie sa contind forma medicamentoasa si sa o protejeze contra
socurilor, deformarilor (in timpul manipularilor de transport si depozitare), factorilor de alterare, prin
impermeabilitate la agentii externi (oxigen, vapori de apa, lumind, microorganisme), cat si la componentii
medicamentului (protectie chimica si microbiologica);

b) rol functional: sa faciliteze distribuirea medicamentului si utilizarea lui de cétre pacient;

c) rol de identificare si informare: sa fie un element de securitate. Recipientul trebuie sa poarte in
particular o etichetd, pentru o identificare usoara si facilitatea administrarii: indicarea modului de folosire,
posibilitatea deschiderii si inchiderii cu usurinta, fractionarea dozelor, precautii medicale, numarul lotului
de fabricatie;

d) rol de promovare a marketingului medicamentului: prezentare atractiva, sa fie in armonie cu
caracterul nobil al medicamentului si sa inspire Incredere bolnavului, pentru a-1 solicita.

Intrucat conditionarea cuprinde totodata ambalajul si materialul din care este realizat, cele doui
fiind indisolubil legate, si calitatea lor este considerata in ansamblu. Exigentele la care trebuie sa raspunda
conditionarea sunt urmatoarele:

e rezistenta fizica suficienta;

e impermeabilitate si etanseitate: sa izoleze medicamentul de factorii externi care-1 pot altera;

e inertie fatd de continut: schimburile (dizolvarea sau reactiile chimice) intre continut si recipient

trebuie sa fie cat mai slabe posibil;

e inocuitate absoluta (lipsa de toxicitate);

e comoditate de utilizare.

3. Materiale utilizate pentru ambalarea primara a formelor farmaceutice

Hartia, sub forma de capsule de hartie si pungi de diferite marimi (Fig. 2, a), se utilizeaza
frecvent pentru conditionarea primara a medicamentelor solide: pulberi, comprimate, granulate, produse
vegetale (ceaiuri).

Cartonul este indicat pentru fabricarea de cutii (Fig. 2, b), folosite pentru ambalare (conditionare
secundard). Marele dezavantaj al acestuia il constituie faptul cd nu oferd o protectie suficienta contra
umiditatii, aerului, oxigenului si microorganismelor.

Pentru imbunatatirea conditionarii, hartia este tratatd special, acoperitd cu ceard (hartie
pergaminatd, ceratd), cu metale (prin asociere cu aluminiu mai ales, cu o grosime de 0,01 mm) sau cu
materiale plastice (polietilena, policlorura de vinil, silicoane, alcool polivinilic sau acetat de polivinil).
Tipurile de acoperiri se aplicd prin extrudere, termosudare (tehnica blister) sau evaporarea solutiilor,
emulsiilor acestora pe suprafata hartiei.
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Fig. 2. Materiale utilizate pentru ambalare: a) hartie, b) carton, c) folie de aluminiu

Folia din aluminiu este la ora actuald materia prima cea mai utilizatd pentru ambalarea capsulelor
si a tabletelor in industria farmaceutica deoarece este cea mai eficienta “barierd” in calea unor factori
externi care pot afecta proprietatile medicamentelor. Datorita caracteristicilor sale, folia din aluminiu
pentru blistere (Fig. 2, ¢) protejeaza eficient Impotriva microbilor, bacteriilor si a altor microorganisme,
care ar putea pune in pericol atdt calitatea medicamentelor, cdt si sanatatea celor care le consuma.
Blisterele ce au ca material-suport folia din aluminiu sunt eficiente si impotriva umezelii, un alt factor
care poate deteriora produsul farmaceutic.

Siguranta, flexibilitatea aluminiului si modalitatea simpld de aplicare, reprezintd caracteristici
care dovedesc utilitatea practica, dar si eficienta acestui mod de ambalare in blistere cu folie din aluminiu
tiparita.
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Fig. 3. Design de ambalaj secundar (pliant)
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4. Identitatea ambalajelor

Rolul ambalajului este, printre altele, de a da o identitate unicd brandului pe care il reprezinta
printre toate celelalte. Pentru ambalaje e nevoie de un concept de design unitar pentru toate produsele, cu
personalitate proprie, acesta construindu-se in jurul simbolului. Pentru o identificare suplimentara sunt
folosite culori puternice, imagini expresive, flexibilitate Tn design.

Ambalajele medicamentelor au stil aparte, mai simplu, profesional. Contin o serie de date
necesare informarii asupra produsului si, de asemenea, un design specific fiecarui produs (fig. 3).

Principalele informatii referitoare la un medicament sunt furnizate de citre eticheta si, mai ales,
de prospect, care se adreseaza Intr-un mod mai direct pacientilor.

Calitatea ambalajului este un aspect foarte important, de aceea intotdeauna se verifica
conformitatea materialelor de ambalare tiparite.

Pentru produsele farmaceutice, pe langa informatiile necesare pentru identificare, denumire,
compozitie, formd farmaceuticd, concentratie, indicatii, posologie, inscriptionare Braille, se aplica si
serializarea medicamentelor (Fig. 4).

Mecanismul de serializare si verificare a medicamentelor pune in aplicare Directiva UE 62/2011
si Regulamentul Delegat care stabilesc modalitdti specifice de securizare si verificare a medicamentelor
impotriva contrafacerii, flagel care duce la pierderi de vieti si produce la nivel mondial pagube de peste
100 miliarde euro anual. Medicamentul astfel securizat este verificat de farmaciile de spital sau de circuit
deschis care citesc codul de bare si primesc de la un sistem informatic din Romania si din UE confirmarea
autenticitatii medicamentului, putind astfel sa il decomisioneze si sa il ofere, In siguranta, pacientului.
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Fig. 4. Cutii fabricate inainte de 9 februarie 2019 (stanga) si dupa 9 februarie 2019 (dreapta)
5. Procesul de ambalare a medicamentelor

Procesul de fabricare incepe cu pregatirea si dozarea substantelor necesare prepararii
medicamentelor conform retetei. Existda medicamente care dupd comprimare merg direct la ambalarea
primard (de exemplu: realizarea blisterelor), dar existd si medicamente care necesitd o operatie de
acoperire cu film polimeric.

Blisterele cu medicamente sunt introduse intr-un pliant (cutie de carton inscriptionata cu numele
produsului, concentratia substantei active, alte informatii legate de produs si compania producatoare,
valabilitatea produsului), alaturi de un prospect (Fig. 5 - 7).

Ambalarea are trei etape:

1) Ambalarea primara sau blisterizarea (realizarea blisterelor din folie PVC/PVDC): se insercaza
comprimate/capsule in blistere si se lipiste folia de aluminiu tiparitd, se stanteza seria si a data de
expirare. Magina de ambalat in blistere (Fig. 8) este dotatd cu camera video si sistem de analiza. Se
verifica astfel umplerea blisterelor cu comprimate si inregistreaza blisterele incomplete pe care le
rejecteaza. Maginile sunt dotate cu un sistem de alimentare (feeder) al comprimatelor. Este format dintr-o
palnie de alimentare (oala vibratoare), cuva de depozitare praf si elevatorul pentru comprimate SWIFT-
LIFT. Pe langa acestea, masina de ambalat are si o placad cu cifre si contraserie care stanteaza seria §i
valabilitatea produsului pe blister, foarfeca de taiere blistere si bandad transportoare catre ambalarea
secundara.
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)

Fig. 5. Blistere si prospect Fig. 6. Pliantul 1nainte de a fi preluat de masina de ambalare
secundara si inainte de a se introduce blisterele si prospectul

—

Fig. 8. Masina de ambalare primara Fig. 9. Echipament de ambalare secundara

Principial, ambalajul blister presupune realizarea unei matrite 3D negative a obiectului sau
grupajului de obiecte care se ambaleaza. Prin termoformare cu ajutorul acestei matrite rezulta blisterul,
adica folia rigida care a capatat forma matritei si In care se asaza obiectul sau grupajul de obiecte destinat
ambalarii. Urmeaza inchiderea blisterului, fie prin acoperirea sa cu folii termosudabile, fie prin alte
variante (ex.: In cazul blisterului de tip "clamshell" se inchid cele doud jumatati ale sale, in alte cazuri se
utilizeaza baze din carton pe care se termosudeaza marginile blisterului).

2) Ambalarea secundara: introducerea blisterelor si a prospectelor in cutii (pliante) individuale
(Fig. 9). La ambalarea secundara se realizeaza un pliant cu doua blistere si un prospect. Folia de aluminiu
trebuie sd aiba tiparit numele produsului, concentratia in substanta activa, tipul de produs (comprimat,
comprimat filmat, capsuld).

3) Ambalarea colectiva: formarea de pachete de 10 cutii individuale in folie termocontractabila si
introducerea lor in cutii mari de carton, de expeditie (Fig. 10).

198



Impactul stabilirii identitétii ambalajelor in industria farmaceutica

Fig. 10. Ambalare colectiva

6. Concluzii

Calitatea mediului 1n care are loc productia de medicamente este foarte importanta, precum si
gasirea unei combinatii de materiale potrivita pentru ambalarea produsului farmaceutic sau medical.

O regula generala ar fi: controlul asupra calitatii produsului este mai mare cu cat expunerea
personalului este mai micad. Acest lucru este in mare parte realizat gratie automatizarii aproape complete
asupra proceselor de productie; masinile sunt computerizate, dotate cu zeci de senzori si alarme pentru
toate componentele, usurand astfel munca operatorilor intr-o anumita situatie, dar si minimizand
interactiunea cu substantele active sau cu produsul finit.

Ambalarea in blister este in continuare una dintre principalele tehnici utilizate in industria
farmaceutica si a materialelor medicale. Avantajele acestei metode sunt fericit armonizate cu restrictiile si
normele specifice domeniului:

e viteza foarte mare de lucru in conditii foarte bune de sterilitate;
e metoda eficientd de asigurare a integritatii produsului impotriva tentativelor de deschidere si
falsificare.

Totodata, ambalajul blister faciliteazd dozarea §i informarea corectd/completd asupra
continutului, iar transparenta blisterului faciliteazd controlul vizual asupra continutului inainte de/fara
deschiderea sa.
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